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A medical electrical lead having a polyurethane 
outer sheath (22) and one or more coiled metal 
conductors (32A-32D). The metal conductors are 
optimized for use in conjunction with a 
polyurethane sheath (22) and are provided with a 
barrier coating (34) of a biocompatible metal. The 
conductors may additionally be provided with an 
outer, insulative coating (38). 
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HINTERGRUND PER ERFTTJnTTMff 

Diese Erfindung betrifft im allgemeinen implantierbare elek- 
trische Leitungen und insbesondere elektrische Stimuli erungs- 
leitungen. 

In den fruhen Tagen der Schrittmacher-Technik wurde eine 
Herzschrittmacherleitung ganz einfach als ein Draht angese- 
hen, der den Schrittmacher mit dem Herzen verbindet. Die 
Fachleute haben jedoch erkannt, daB eine Herzschrittmacher- 
leitung, wenn sie implantiert ist, Teil eines komplizierten 
elektrischen, mechanischen und chemischen Systems ist. 

Bei einer BemOhung, die Leistung zu verbessern, haben die 
Hersteiler von Schrittmacherleitungen spezielle, im Handel 
erhaltliche Legierungen ausgewahlt, die besonders vorteil- 
hafte mechanische und elektrische Eigenschaften haben, wenn 
sie in Schrittmacherleitungen benutzt werden. Diese umfassen 
rostfreie Stahle, eine Elgiloy<s>-l,egierung, MP35N-Legierung 
und DBS/MP. DBS ist eine gezogene, hartverlotete Litze mit 
einem Silberkern, der durch Litzen aus rostfreiem Stahl oder 
aus MP35N-Legierung umgegeben ist. Alle diese Leiter weisen, 
wenn sie zu einem Wendel geformt sind, geeignete mechanische 
und elektrische Eigenschaften zur Verwendung in elektrischen 
Stimulierungsleitungen auf . 

Obwohl die meisten fruhen Schrittmacherleitungen unter Ver- 
wendung von Silicongummi hergestellt waren, urn die Leiter zu 
isolieren, wurden die Hersteiler doch der uberlegenen mecha- 
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nischen Eigenschaften im Handel erhaltlicher Polyetherure- 
thane bewuBt. Diese umfassen Pellethane 80A<s> und Pellethane 
55Exs>, Polyurethane, die von Dow Chemical Company hergestellt 
sind. Diese Polyurethane sind weniger thrombogen als Sili- 
congummi und weisen eine hohere Zugf estigkeit auf . Zusatzlich 
gleiten sie leicht gegeneinander , wenn sie mit Korperf lussig- 
keiten angefeuchtet sind. Diese Eigenschaft erleichtert die 
Verwendung zweier Leitungen in einer einzigen Ader, was mit 
den alteren Leitungen mit Silicongummi-Korpern schwierig war. 
Ungliicklicherweise hat die jiingere Erfahrung angeregt, daB 
Kobalt, Chrom und Molybdan, die Qblicherweise in den Leitern 
fur Leitungen benutzt werden, die oxidierende Verschlechte- 
rung von Polyurethan beschleunigen konnen, das in Schritt- 
macherleitungen verwendet wird. MP35N, Elgiloy und DBS/MP 
umfassen alle Kobalt, Molybdan und Chrom als bezeichnende 
Anteile. In einem geringeren AusmaB scheinen rostfreie Stahle. 
ebenfalls die Verschlechterung von Polyurethan beschleunigen 
zu konnen. 

Eine zusatzliche Gruppe von Verbesserungen in implantierbaren 
elektrischen Leitungen war der Trend zur Herstellung von 
Spiralen mit vielen Leitern statt getrennter, gegeneinander 
isolierter Spiralen. Fruhe Leitungen, wie jene, die im US-Pa- 
tent Nr. 3 348 548 und dem US-Patent Nr. 3 788 329 offenbart 
sind, zeigen getrennte Leiterspiralen in nebeneinanderliegen- 
der oder koaxialer Ausbildung, die zueinander durch Umhullun- 
gen isoliert sind, die die Ganze der Spiralen abdecken. In 
jiingerer Zeit wurden vielpolige, zu Wendeln geformte Leiter 
mit einzeln isolierten Wendeldrahten diskutiert, wie sie im 
kanadischen Patent Nr. 1 146 228 offenbart sind. Dieses 
Patent offenbart einen einzigen DBS-Wendel aus vielen Lei- 
tern, mit einzeln isolierten Drahten und geeignet zur Ver- 
wendung im Zusammenhang mit einer SuBeren Polyurethan-Iso- 
lierung. 
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Ein Hauptziel der vorliegenden Erfindung ist es, die Lang- 
zeit-Haltbarkeit von Schrittmacherleitungen mit Polyether- 
urethan-Isolierung zu fordern. 

ZUSAMMENFASSUNG PER ERFINDUNG 

Die vorliegende^ Erfindung ist auf einen optimalen Aufbau fur 
eine Schrittmacherleitung oder eine andere, medizinische 
elektrische Leitung der Art gerichtet, die einen Leiterdraht 
aufweist, der ein Ubergangsmaterial umfaBt, das die Ver- 
schlechterung des Polyurethans beschleunigt, und der eine 
isolierende Polyetherurethan-Umhullung aufweist. Kobalt, 
Chrom und Molybdan sind drei Beispiele solcher Ubergangsme- 
talle, Andere Ubergangsmetalle, die auch Eisen umfassen, sol- 
len auch die Verschlechterung von Polyurethan beschleunigeno 

In Ubereinstimmung mit ihrem Verf ahrensaspekt ist die vorlie- 
gende Erfindung ein Verfahren zum Herstellen einer medizini- 
schen, elektrischen Leitung der Art, die mindes tens einen 
wendelformigen, metallischen Leiter, eine isolierende Umhul- 
lung, eine Elektrode und einen elektrischen AnschluB, der mit 
dem genannten Leiter gekoppelt ist, aufweist, wobei das ge- 
nannte Verfahren die folgenden Schritte aufweist s 

Oberziehen mindestens eines Drahtes, der aus einem er- 
sten Metall hergestellt ist, das eine Legierung aufweist, die 
Kobalt, Chrom und/oder Molybdan aufweist, mit einem zweiten, 
inerten Metall, das aus einer Gruppe ausgewahlt ist, die aus 
Platin, Tantal, Niob, Titan oder deren Legierungen besteht, 
urn den genannten Leiter zu erhalten? 

Eine medizinische elektrische Leitung mit den Merkma- 
len, die im ersten Teil des Anspruchs 1 enthalten sind, ist 
aus der DE-A-3 134 896 bekannto Der Kerndraht des gewendelten 
Leiters, der in dieser bekannten Leitung verwendet wird, ist 
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aus Kupfer Oder einer Kupf erlegierung hergestellt, und die 
Umhullung ist entweder aus Silicongummi oder aus Polyurethan 
hergestellt. 

Die EP-A-0 092 798 offenbart eine andere medizinische , elek- 
trische Leitung mit einer Umhullung, die aus Silicongummi 
oder Polyurethan hergestellt ist, welche in einem Ausfuh- 
rungsbeispiel einen zweiaderigen, gewendelten Leiter umgibt, 
der ein Paar leitfahiger Bander umfaBt, die auf den gegen- 
uberliegenden Seiten eines Isolierbandes angeordnet sind, das 
wiederum aus Silicongummi, Polyurethan oder anderen Materia- 
lien hergestellt ist. Die leitfahigen Bander sind entweder 
aus Kupfer mit einer Tantalbeschichtung oder aus verschieden- 
artigen Legierungen hergestellt, die Nickel, Kobalt, Chrom 
oder Molybdan oder moglicherweise Eisen umfassen. 

ZUSAMMENFASSUNG DER ERFINDUNG 

Es ist das Ziel der vorliegenden Erfindung, eine medizini- 
sche, elektrische Leitung vorzusehen, in welcher das oben er- 
wahnte Problem, d.h. die Verschlechterung der Polyurethan-Um- 
hullung in der Anwesenheit eines Kobalt-, Chrom- und/oder Mo- 
lybdan-haltigen Metalls , vermieden ist, wodurch die Langzeit- 
Haltbarkeit der Leitung verbessert wird. 

Dieses Ziel wird durch die Erfindung erreicht, wie sie im An- 
spruch l definiert ist. 

Indent man einen Leiter, der Kobalt, Chrom und/oder Molybdan 
enthalt, mit einem inerten Material, wie etwa Platin, Titan, 
Niob, Tantal oder einer Legierung hiervon, uberzieht, die 
nicht in Wechselwirkung mit dem Polyurethan der Umhullung 
tritt, wird eine chemisch stabile Leitungsausbildung herge- 
stellt. Indem man eine auBerst dunne Umhullung des inerten 
Metalls vorsieht, werden die wunschenswerten, mechanischen 
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Eigenschaften der Grundmaterialien, die in den Leiterdrahten 
fiir die: Leitung benutzt sind, beibehalten. Bevorzugt ist die 
Beschichtung auf eine Beschichtung mit einer Dicke von nicht 
mehr als 200 /im beschrankt. Der Uberzug kann auch durch eine 
Aufsprmitechhik vorgesehen werden , die eineh auBerordentlich 
dttnnen Oberzug, der aber noch iromer wirksam ist, mit einer 
Dicke von weniger als 1000 Angstrom erzeugen kann. Dieser 
dtinnere Uberzug ist vorteilhaft, weil er die mechanischen Ei- 
genschaften des Drahtes nicht andert. 

KURZE BESCHREIBUNG DER ZEICHNUNGEN 

Fig. l ist eine Draufsicht auf eine bipolare 
Schrittmacherleitung gemaB der vorliegenden Erfindung. 

Fig* 2 ist ein Querschnitt der Leitung der Fig. h 

Fig. 3 ist ein Querschnitt durch einen der Leiter- 
drahte, die in der Leitung gemaB Fig. 1 benutzt sind. 

Fig. 4 ist eine Draufsicht auf eine Drahtzufuhr, die 
beim Bespruhen von Leiterdrahten benutzt wirdo 

Fig. 5 ist eine abgeschnittene Seitenansicht einer 
Vorrichtung zum Bespriihen von Leiterdrahten. 

DETAILLIERTE BESCHREIBUNG PER ERFINDUNG 

Fig. 1 zeigt eine Draufsicht auf eine Herzschrittmacherlei- 
tung gemaB der vorliegenden Erfindung. Die Schrittmacherlei- 
tung 10 umfaBt eine AnschluBanordnung an ihrem proximalen 
Ende, die eine erste leitfahige oberflache 12 , eine zweite 
leitf&hige Oberflache 14 und zwei isolierende Segmente 16 und 
18 umfaBt. Die isolierenden Segmente 16 und 18 sind jeweils 
mit einer Anzahl von Dichtungsringen 20 versehen. Von der 
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AnschluBanordnung weg erstreckt sich ein langlicher Lei- 
tungskorper, der eine auflere isolierte Umhullung 22 umfaBt, 
die vorzugsweise aus Polyurethan hergestellt ist. Geeignete 
Polyurethane umfassen Pellethane 80A und Pellethane 55D®, 
beides Prbdukte von Dow Chemical Co. Innerhalb der isolieren- 
den Umhullung 22 ist ein vierdrahtiger Wendel mit vielen Lei- 
tungen angeordnet. Zwei der Leitungen innerhalb des Wendels 
sind mit der leitfahigen Oberf lache 12 gekoppelt. Die anderen 
beiden sind mit der leitfahigen Oberf lache 14 gekoppelt. Ob- 
wohl das in Fig. 1 dargestellte Ausf uhrungsbeispiel einen bi- 
polaren, vieraderigen Wendel verwendet, konnen die Leiter- 
drahte, die hierin beschrieben sind, auch vorteilhaf terweise 
bei einpoligen Leitungen benutzt werden, sowie bei Leitungen , 
die Wendel verwenden, die drei oder mehr gegeneinander iso- 
lierte Leiter aufweiseno 

Am distalen Ende der Leitung sind eine Ringelektrode 24, die 
mit zweien der Leiter gekoppelt ist, und eine Spitzenelek- 
trode 26 angeordnet, die mit den anderen beiden der vier Lei- 
ter des vieraderigen Wendels gekoppelt ist. Zwischen der 
Ringelektrode 24 und der Spitz enelektr ode 26 erstreckt sich 
eine zusatzliche Polyurethan-Umhullung 28 o Die Befestigung 
der Elektrode innerhalb des Herzens wird durch eine Vielzahl 
flexibler Zinken 30 unterstiitzt, wie im US -Patent Nr- 
3 902 501 (Citron et al.) beschrieben. Die Zinken 30 konnen 
aus Polyurethan oder Silicongummi hergestellt sein. 

Fig. 2 zeigt einen Querschnitt durch die Leitung der Fig. 1 
zwischen der AnschluBanordnung und der Ringelektrode 24. In 
dieser Ansicht ist der vieraderige Wendel innerhalb der Um- 
hullung 22 sichtbar. Dieser Wendel besteht aus vier einzelnen 
Leitern 32A, B, C und D. Der vieladerige Wendel ist mit einem . 
inneren Hohlraum 25 versehen, der den Durchtritt einer 
Sondennadel zulaBt. Eine Beschichtung 27 aus Tef lon<®>-Kunst- 
stoff innerhalb des Hohlraums 25 kann vorgesehen sein, um die 
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Leiter 32A, B, C und D vor Einschnitten zu schutzen, die 
sonst infolge des Durchtritts der Sondennadel stattfinden 
konnen . 

Fig. 3 zeigt einen Querschnitt eines der einzelhen Leiter des 
Wendels, 32A. Der Leiter 32A besteht im wesentlichen aus 
einem Kern 36, der aus einer Legierung hergestellt ist, wie 
etwa MP35N oder Elgiloy<s>-Legierung , Oder aus DBS hergestellt 
ist* Die auBere Oberflache des Leiters 32A ist mit einem dun- 
nen tfberzug aus einem isolierenden, flexiblen Polymer 3 8 
uberzogen. Der Polymeriiberzug 38 ist bevorzugt ein Tefzel<§>- 
Fluorkohlenstoff -Uberzug, der von Dupont hergestellt ist. Der 
Uberzug 38 wird bevorzugt unter Verwendung eines Extrusions - 
verfahrens aufgebracht. Andere geeignete, isolierende Ober- 
zuge, die Teflon®, Kunststoff , Polyurethane und Polyamide 
umfassen, konnen auch verwendet werden. 

Zwischen dem Uberzug 38 und dem Kern 36 befindet sich eine 
diinne Schicht 34 aus einem inerten, mit dem Korper vertragli- 
chen Material, das frei ist von Kobalt, Molybdari und anderen 
Materialien, die eine negative Wechselwirkung mit Polyether- 
urethanen eingehen. Bevorzugt besteht diese Schicht aus 
Platin, Niob, Tantal, Titan oder deren Legierungen, wie etwa 
einer Platin/Niob-Legierung., Andere biokompatible Metalle, 
die inert sind, wenn sie sich in Korperf lussigkeiten sowie in 
Bertlhrung mit Polyurethanen befinden, konnen auch geeignete 
Ersatzstoffe sein- Ein geeignetes Verfahren zum Vorsehen des 
Oberzugs 34 ist ein Auf spruhverf ahren, wie es unten ausge- 
fuhrt wird. Dieses Verfahren wird bevorzugt verwendet, um 
einen Oberzug von zwischen 300 bis 500 A vorzusehen. 

Fig* 4 stellt eine Draufsicht einer Draht-Zufuhrvorrichtung 
dar, die zweckmaBig ist fur das Aufspruhen eines Oberzugs auf 
einen Leiterdraht gemaB der vorliegenden Erfindung. Der Draht 
102 wird anfangs auf eine Vorratsspule 110 aufgebracht « Die 
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Vorratsspule no ist mit einer Bremse 114 versehen, die die 
Drahtspannung auf rechterhalt . Der Draht 102 lauft dann iiber 
eine leerlaufende Scheibe 116, durch eine Drahtffihrung 120 
und dann auf eine mit einer Nut versehene Spule 124. Es ist 
auch eine zweite, mit Nuten versehene Spule 128 vorgesehen. 
Der Draht 102 wird zwischen den mit Nuten versehenen Spulen 
.124 und 128 so gewickelt, daB er eine Anzahl von Durchgangen 
guer iiber die ProzeBzone 130 hinweg durchfuhrt. Indem man fur 
mehrere Durchgange durch die ProzeBzone sorgt, ermoglicht der 
Draht-Zufuhrmechanismus die viel raschere Bearbeitung des 
Drahtes, als dies ein System mit einem einzigen Durchgang 
konnte. 

Der Draht 102 lauft von der mit Nuten versehenen Spule 128 ab 
und lauft durch eine Drahtffihrung 138 zu einer leerlaufenden 
Scheibe 142 und dann auf einen Niveauwickler 146. Der Niveau- 
wickler 146 wird mittels eines zylindrischen Nockens 147 be- 
trieben. Der Draht wird von der Aufwickelspule 148 auf ge- 
wickelt, die motorbetrieben ist. In dem dargestellten Ausffih- 
rungsbeispiel ist die Aufwickelspule 148 leitfanig, aber ge- 
genuber dem Rest der Drahtzufuhr isoliert, wie es auch der 
Draht 102 ist. Eine negative Vorspannung kann an die Auf- 
wickelspule 148 mittels eines Kontaktes 154 angelegt werden. 

Der Vorschub der Fig. 4 ist zur Verwendung mit einer Sprtihka- 
thode bestimmt, die horizontal oberhalb der ProzeBzone 130 
angebracht ist. Die Anordnung des zufuhrmechanismus kann aber 
auch gegenuber dem gezeigten abgewandelt sein. Beispielsweise 
k6nnen die mit Nuten versehenen Spulen 124 und 128 vertikal 
angebracht sein, und die Magnetronkathode und -anode konnen 
ebenfalls vertikal angebracht sein. Diese andere Anordnung 
ermdglicht die Verwendung zweier Kathoden, und zwar eine auf 
jeder Seite der mit Nuten versehenen Spulen. Zusatzlich kann 
durch Verdoppeln der Teile der Drahtzufuhr das Aufspriihen auf 
zwei oder mehr Drahte gleichzeitig bewerkstelligt werden. 
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Ungeachtet der speziellen, gewahlten Ausbildung ist es 
wesentlich, daB der Weg des Drahtes nicht irgendwelche Bie- 
gungen umfaBt oder scharfen Kanten ausgesetzt ist, die den 
Draht beschadigen oder seine mechanischen Eigenschaf ten an- 
dern konnten. Es ist erwunscht, eine Zug-Uberwachungseinrich- 
tung langs des Drahtweges zu verwenden, urn Bruche oder andere 
Funktionsstorungen des Draht-Zufuhrsystems zu ermittelrio In 
der Vorrichtung der Fig. 4 ist die Zug-Uberwachungseinrich- 
tung 150 mit der leerlauf enden Scheibe 142 gekoppelt. 

Fig. 4 ist einfach als ein Beispiel eines benutzbaren Draht- 
Vorschubsystems bestimmt. Andere Systeroe, wie jenes, das in 
der PCT-Patentanmeldung PCT/GB84/00246 , international e Verof - 
fentlichung Nr. W085/00462, dargestellt ist, konnte auch be- 
nutzt werden. 

Fig. 5 ist eine abgeschnittene Seitenansicht der fertig mon- 
tierten Vorrichtung zum Bespruhen von Leiterdrahto Die darge- 
stellte Vorrichtung verwendet einen Magnetron-Auf spruhprozeB, 
bei dem das Plasma eines inerten Gases, wie etwa Argon, mit- 
tels eines elektrischen Feldes erzeugt wird. Die Vorrichtung 
verwendet eine Vorspannungs-Auf spruhtechnik, bei welcher der 
Drahtleiter bei einem negativen Potential relativ zur Vakuum- 
kammer und zum Plasma gehalten werden kann. Eine Erorterung 
dieser Art des Aufspruhens, angewandt bei der Beschichtung 
von Drahten, ist enthalten in der PCT-Patentanmeldung Nr. 
PCT/GB84/00246, verof fentlicht am 31. Januar 1985 als inter- 
nationale Verof fentlichung Nr. WO85/00462 unter "Draht und 
Kabel" von O'Brien et al. Diese Anmeldung offenbart auch an- 
dere Methoden der Drahtbeschichtung, die ebenfalls vorteil- 
hafterweise beim Herstellen eines Inertmetail-Uberzuges auf 
einem Leiter gemaB der vorliegenden Erfindung verwendet wer- 
den k6nnen. Diese Methoden vunfassen das HF-Auf spruhen , das 
Verdampfungsbeschichtung, die aktivierte Verdampfung, die 



- 10 - 



Ionenplattierung und den Plasma-gestiitzten chemischen Dampf- 
niederschlag. 

Die in Pig. 5 dargestellte Vorrichtung ist dazu eingerichtet, 
den Drahtleiter chargenweise zu bedampfen, und umfaBt eine 
Vakuumkammer 100, die einen vollstandigen Draht-Zufuhrme- 
chanismus 101 enthalt. In dieser Ansicht ist das Kreuzmuster 
der Drahte 102 zwischen den mit Nuten versehenen Spulen 124 . 
und 128 sichtbar. Die Welle 104, die die Antriebsrolle 148 
antreibt, ist ebenfalls sichtbar. Die Magnetronkathode 132 
und -anode 134 sind an der abnehmbaren Oberseite 140 der Va- 
kuumkammer 100 angebracht. Kiihlleitungen 150, 152 und ein 
Stromkabel 160 sind fiber ein Gehause 162 der Magnetronkathode 
132 zugefuhrt. Bei dem speziellen, von den Erfindem verwen- 
deten Ausfuhrungsbeispiel wird eine 4-Zoll-Gleichstrom-Mag- 
netronkathode, Type, hergestellt von Vac-Tec Systems, ver- 
wendet. Fur beste Ergebnisse sollte der Draht 102 innerhalb 3 
oder 4 zoll vor der Kathode 132 vorbeilauf en. Das Target, das 
das aufzuspriihende Metall aufweist, ist an der Kathode 132 
angebracht. Ein Vakuum wird an der Kammer mittels einer Vaku- 
umoffnung 156 angelegt, Argongas wird der Kammer mittels 
einer GasSffnung 158 zugefuhrt. 

Die Dicke der Beschichtung, die von der Vorrichtung der Fig. 
5 vorgesehen wird, wird diktiert von einer Kombination der 
Faktoren, die den Abstand zum Target, den Argongasdruck , die 
Drahtgeschwindigkeit, die Anzahl von Durchgangen und die Lei- 
stungseinstellung des Magnetrons umfassen. Es hat sich im 
allgemeinen herausgestellt , daB eine Beschichtungsgeschwin- 
digkeit von etwa 100 nm (1000 Angstrom) pro Minute eine ge- 
eignete Beschichtung liefert. Es konnen jedoch auch andere 
Beschichtungsgeschwindigkeiten benutzt werden. Bevorzugt wird 
eine Schicht von etwa 50 nm (500 A) oder weniger niederge- 
schlagen. Die in Fig. 5 dargestellte Vorrichtung ist zweck- 
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maBig beim Ablagern von Platin, Tantal, Niob und Titan sowie 
von anderen Materialieno 

Der allgemeine Betrieb der Vorrichtung der Fig* 5, urn einen 
aufgedampften Platiniiberzug auf einem Draht aus MP35N-Legie- 
rung Oder DBS mit etwa 0,1 bis 0,3 mm Durchmesser vorzusehen, 
ist wie folgto Nach Einlegen des Drahtes in die Draht-Zuf Ghr- 
einrichtung wird die Vakuumkammer 100 auf etwa 0,07 mPa (etwa 
5 x 10" 7 Torr) evakuiert, und das Kuhlsystem fur die.Magne- 
tronkathode 132 wird in Gang gesetzt, Nachdem sich der Druck 
stabilisiert hat., wird tiber die Gasoffnung 158 Argongas ein- 
gelassen, wobei der Gasdruck in der Kammer auf etwa 0,3 Pa 
(etwa 2 Millitorr) einreguliert wird. Das Magnetron 132 wird 
dann in seiner Gleichstrom-Betriebsart erregt und auf eine 
Leitungsabgabe von naherungsweise 0,5 Kilowatt eingestellt« 
Nachdem sich der Leistungspegel stabilisiert hat, wird der 
Motor > der die Aufwickelrolle 148 antreibt, angesteuert, und 
eine negative Vorspannung kann an die Aufwickelrolle 148 an- 
gelegt werdem Vorspannungen von 0 bis negativen 100 Volt 
fuhren zu bef riedigenden Beschichtungen . Die Draht- Zufuhrge- 
schwindigkeit sollte so eingestellt werden, daB die ge- 
wunschte flberzugsdicke hergestellt wird. Diese Parameter wer- 
den sich naturlich in Abhangigkeit von Anzahl, Art und Anord- 
nung der verwendeten Spruhkathoden andern* 

Es hat sich herausgestellt , daB die ordnungsgemaBe Reinigung 
des Drahts vor dem Auf sprtihen den Niederschlag und die Haf- 
tung des aufgesprtihten Materials forderto Ein bef riedigendes 
Verfahren zum Reinigen des Drahtes ist es, den Draht aufein- 
anderfolgend durch Reinigungsbader , wie etwa Trichlorethan, 
Isopropylalkohol, eine milde Waschmittellosung auf Alkaliba- 
sis, entionisiertes Wasser, Isopropylalkohol und Freon, in 
dieser Reihenfolge, durchlaufen zu lassen. Die Losungsmittel 
konnen in Ultraschall-Reinigern enthalten sein, mit Ausnahme 
des Freons. Der Draht sollte in jedes Losungsmittel lang ge- 
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nug eingetaucht bleiben, urn eine grundliche Reinigung sicher- 
zustellen. Eine Zeit von 2 bis 3 Minuten hat sich als ge- 
eignet herausgestellt . Dampf -Entf ettungssysteme , wie sie in 
der oben genannten PCT-Anmeldung offenbart sind, werden auch 
fur geeignet gehalten. 

Wenn die Drahte in Leitungen verwendet werden, die Wendel mit 
vielen Leitern haben, wird erwartet, daB mindestens einige 
der Drahte mit einer Schicht aus Isoliermaterial versehen 
werden, um fur die elektrische Isolierung der einzelnen Lei- 
ter im Wendel zu sorgen. In einpoligen Leitungen und anderen 
Leitungen, die nicht Wendel mit vielen Leitern verwenden, 
kann der mit einem Oberzug versehene Draht jedoch ohne eine 
Isolierschicht verwendet werden. In jedem Ausf Qhrungsbei spiel 
sorgt der mit Metall uberzogene Draht fur betrachtliche Vor- 
zuge. In Ausfiihrungsbeispielen, die keine auBere Isolier- 
schicht verwenden, werden Niob, Tantal und Titan als beson- 
ders zu bevorzugen angesehen. 

Leiterdrahte, die entsprechend der vorliegenden Erfindung er- 
zeugt sind, werden als besonders vorteilhaft zur Verwendung 
in Herzschrittmacherleitungen angesehen. Das Uberpriifen durch 
die Erfinder hat angezeigt, daB Schrittmacher leitungen, die 
eine Polyurethan-lsolierung verwenden, und Leiterdrahte, die 
unter Verwendung des oben beschriebenen Verfahrens beschich- 
tet sind, eine wesentlich erhohte Bestandigkeit gegeniiber der 
oxidierenden Schadigung aufweisen, verglichen mit gleichar- 
tigen Leitungen, die nicht mit einem Oberzug versehene Lei- 
terdrahte aufweisen. Fur diese Versuche wurde die Isolier- 
schicht weggelassen. 

Bei der Verwendung in Schrittmacherleitungen weisen Leiter- 
drahte in typischer Weise einen Durchmesser von weniger als 
0 , 25 mm auf und sind zu Wendeln mit auBerst kleinem Durchmes- 
ser gewickelt, die Durchmesser von 3 mm Oder weniger und in 
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typischer Weise 2 mm oder weniger aufweisen^ Mit einem Draht, 
der spruhbeschichtet wurde, veranlaBt das Wickeln von Wendel- 
groBen, die zur Verwendung in Schrittmacherleitungen geeignet 
sind, den auf gespruhten Uberzug, kleine Bruche oder Risse zu 
entwickeln. Das einfache Abdecken eines hohen Prozentanteils 
des Oberf lachenbereiches des Leiters liefert jedoch eine 
wesentliche Verbesserung bei der Bestandigkeit gegenuber der 
Schadigung der Polyurethan-Htille darch Oxidation. AuBerdem 
haben die Erfinder f estgestellt , daB der tatsachliche physi- 
sche Kontakt zwischen dem Leiter und der Polyurethan-Isolie- 
rung ein wesentlicher Faktor bei der Schadigung der Poly- 
urethan-Isolierung durch Oxidation ist. Selbst in Abwesenheit 
einer auBeren Isolierschicht ist es unwahrscheinlich, daB die 
typischen Risse und Bruchstellen im auf gespruhten Uberzug in- 
folge der Wicklung betrachtliche Beruhrungsf lachen zwischen 
dem Grundmaterial des Wendels und der Polyurethan-Schicht 
erzeugen* 

Die Bedeutung des tatsachlichen, physischen Kontakts zwischen 
dem Leiter-Grundmetall und dem Polyurethan ftihrt zu einem an- 
deren, iiberraschenden Ergebnis. Die Erfinder haben f estge- 
stellt, daB ein schon vorher gewickelter Leiterwendel , der 
unter Verwendung des oben beschriebenen Verf ahrens und der 
oben beschriebenen Vorrichtung bespruht wurde und nicht eine 
auBere Isolierschicht verwendet, noch immer fur eine wesent- 
liche Zunahme in der Bestandigkeit gegenuber der Schadigung 
der Polyurethan-Hulle durch Oxidation sorgt. Obwohl die in- 
ner s ten Abschnitte des Wendels nicht mit dem auf gespruhten 
Oberzug abgedeckt sein werden, wird doch der auBere Abschnitt 
des Wendels, der unmittelbar die Polyurethan-Isolierung be- 
ruhren wird, ttberzogen sein, und dies scheint zu genugen. 

Obwohl das spezielle, in der vorliegenden Anmeldung of fen- 
barte Ausf uhrungsbeispiel eine Herzschrittmacherleitung ist, 
wird davon ausgegangen, daB die Lehre der Anmeldung und ihrer 
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Anspruche in gleicher Weise auch auf andere implant ierbare 
elektrische Leitungen anwendbar ist, wie etwa Neurostimula- 
tionsleitungen oder Leitungen, die elektrische Umformer ver- 
wenden. Zusatzlich kann in Ausfuhrxingsbei spiel en, die eine 
einzige Elektrode verwenden, und zwar unter Verwendung entwe- 
der eines einaderigen Wendels oder eines einpoligen, mehrade- 
rigen Wendels, die Polymerbeschichtung 38 ganzlich weggelas- 
sen werden. 
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PATENANSPRDCHE 

1. Medizinische elektrische Leitung mit 

einer aus Po lye therure than bestehenden langlichen iso- 
lierehderi Umhtillung" (22)7 

mindestens einem in der Umhtillung (22) angeordneten 
langlichen gewendelten Leiter (32A. ..32D), der einen mit ei- 
nem Oberzug (34) aus einem biokompatiblen inert en Metal 1 ver- 
sehenen Legieruhgs-Kerndraht (34) umfaBt, wobei das biokompa- 
tible Metall aus Platin, Titan, Niob, Tantal und deren Legie- 
rungen ausgewahlt ist, und 

einer Elektrode (24, 26) und einem elektrischen Verbin- 
der (12, 14), die an entgegengesetzte Enden des Leiters 
(32A. ..32D) angeschlossen sind, 

dadurch gekennzeichnet, daB der Kerndraht (36) aus einer 
Kobalt, Chrom und/oder Molybdan enthaltenden Legierung besteht 

2. Leitung nach Anspruch 1, umfassend eine mehrere der Lei- 
ter (32A. ..32D) enthaltende Mehrdrahtwendel, wobei die Leiter 
ferner mit einem Sufieren Oberzug (38) aus Isoliermaterial 
versehen sind. 

3. Leitung nach Anspruch 1 oder 2, wobei der Metalluberzug 
(34) eine Dicke von 200 urn oder weniger hat. 

4. Leitung nach Anspruch 3, wobei der Metalluberzug (34) 
eine Dicke von 50 nm oder weniger hat. 

5. Leitung nach einem der Ansprtiche 1 bis 4, wobei der 
Kerndraht (36) einen Durchmesser von 0,3 mm oder weniger hat. 

6. Leitung nach einem der Ansprtiche 1 bis 5, wobei die Lei- 
terwendel einen Durchmesser von 3 mm oder weniger hat. 
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7. Verfahren zur Herstellung der medizinischen elektrischen 
Leitung nach einem der Ansprtiche 1 bis 6, mit folgenden 
Schritten: 

uberziehen des Kerndrahtes (36) mit dem biokompatiblen 
inert en Metal I (34) zur Erzeugung des Leiters (32A. ..32D), 
Wendeln des Leiters (32A. ..32D), 

Einbauen des gewendelten Leiters (32A...32D) in die Um- 
hUllung (22), und 

AnschlieJJen der Enden des gewendelten Leiters an den 
elektrischen Verbinder (12, 14) bzw. die Elektrode (24, 26) . 

8. Verfahren nach Arispruch 7, wobei zwei oder mehr der 
Kerndrahte (34) uberzogen werden, anschliefiend auf die a\i6e- 
ren Flachen der Kerndrahte eine Schicht (38) aus Isoliermate- 
rial aufgebracht wird und die mehreren Drahte zu einer Mehr- 
drahtwendel gewendelt werden. 

9. Verfahren nach Anspruch 7 oder 8, wobei beim Oberziehen 
mit Sputtern gearbeitet wird. 

10. Verfahren nach einem der Anspruche 7 bis 9, wobei das 
t)ber Ziehen vor dem Wendeln erfolgt. 



11. Verfahren nach einem der Ansprtiche 7 bis 9, wobei das 
Wendeln vor dem Oberziehen erfolgt. 
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